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Saja dokumenta ietvertais zalu apraksta formul&jums ir iegits no dokumenta ,PRAC ieteikumi par
signaliem", kas satur visu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas
visparigas vadlinijas par signalu apstradi. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz€jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Kapecitabins — Anafilaktiska reakcija (EPITT Nr. 19561)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Saistito nevélamo blakusparadibu kopsavilkums pacientiem, kuri arstéti ar kapecitabina monoterapiju
Imdnas sistémas traucéjumi

Sastopamibas biezums “reti”: angioedéma (reti)

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Nekavé&joties partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un sazinieties ar savu arstu, ja rodas kads no
Siem simptomiem:

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-23-26-november-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

o [..]

e Angioedéma: ja novérojat kadu no turpmak minétajiem simptomiem, nekavéjoties vérsieties
péc mediciniskas palidzibas, jo Jums var bt nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba:
galvenokart sejas, lipu, méles vai rikles tiska, kas apgrdtina riSanu vai elpoSanu, nieze un
izsitumi. Tas var bat angioedémas pazimes.

[..]

Citas blakusparadibas ir Sadas:

[..]

retas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

e angioedéma (galvenokart sejas, lipas, méles vai rikles pietikums, nieze un izsitumi).

2. Hlorohins; hidroksihlorohins - psihiskie traucejumi (EPITT
Nr. 19572)

Hidroksihlorohins

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Pasnavnieciska uzvediba un psihiski traucéjumi

jeti-retos-gadtjumes Daziem pacientiem, kuri arstéti ar hidroksihlorohinu, zinots par pasnavniecisku
uzvedibu un psihiskiem trauc&jumiem (skatit 4.8. apakSpunktu). Psihiskas blakusparadibas parasti
rodas pirma ménesa laika péc hidroksihlorohina terapijas uzsaksanas, un tas ir novérotas ari
pacientiem, kuriem ieprieksS nav bijusi psihiski traucgjumi. Pacientiem jaiesaka nekavéjoties meklét
medicinisku palidzibu, ja arstéSanas laika rodas psihiski simptomi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Psihiskie trauc&jumi

[..]

Nav zinami: pasnavnieciska uzvediba, psihoze, depresija, halucinacijas, trauksme, uzbudinajums,
apjukums, murgi, manijas un miega trauc&jumi.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Daziem cilvékiem, kurus arsté ar [zalu nosaukumu], var rasties psihiskas veselibas problémas,
pieméram, neracionalas domas, trauksme, halucinacijas, neskaidrs vai depresivs noskanojums, tostarp
domas par paskaitéjumu vai pasnavibu, pat tiem, kuriem lidz Sim nav bijusas lidzigas problémas. Ja
JUs vai apkartéjie novérojat kadu no Sim blakusparadibam (skatit 4. punktu), nekavéjoties vérsieties
péc mediciniskas palidzibas.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami: depresivas domas vai domas par paskaitéjumu vai pasnavibu, halucinacijas, nervozitate
vai trauksme, apjukums, satraukums, miega traucéjumi, parmeériga pacilatiba vai uzbudinamiba.

Hlorohins
Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Pasnavnieciska uzvediba un psihiski traucéjumi

Ir zinots par pasnavnieciskas uzvedibas un psihisku traucéjumu gadijumiem pacientiem, kuri arstéti ar
hlorohinu (skatit 4.8. apakSpunktu), tostarp pacientiem, kuriem iepriekS nav bijusi psihiski traucéjumi.
Pacientiem jaiesaka nekavéjoties meklét medicinisku palidzibu, ja arstésanas laika rodas psihiski
simptomi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Psihiskie trauc&jumi

[..]

Nav zinami: pasnavnieciska uzvediba, psihoze, agresija, murgi, paranoja, manija, uzmanibas deficits,
miega traucéjumi.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Daziem cilvékiem, kurus arsté ar [zalu nosaukumu], var rasties psihiskas veselibas problémas,
piemé&ram, neracionalas domas, halucinacijas, apjukums, agresivitate, paranoja, depresivs
noskanojums vai domas par paskaitéjumu vai pasnavibu, pat tiem, kuriem iepriekS nav bijusas lidzigas
problémas. Ja Jis vai apkartéjie novérojat kadu no Sim blakusparadibam (skatit 4. punktu),
nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

4. lespéjamas blakusparadibas

Nav zinami: depresivas domas vai domas par paskaitéjumu vai pasnavibu, trauksmes sajata,
apjukums, neracionalas domas, paranoja, agresivitate, miega traucéjumi, uzbudinajums, parmeériga
pacilatiba vai uzbudinamiba, koncentrésanas zudums.

3. Pembrolizumabs - vaskulits (EPITT Nr. 19578)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Citas ar imunitati saistitas nevélamas blakusparadibas
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Kliniskos pétijumos vai pécregdistracijas perioda papildus ir zinots par Sddam kliniski nozimigam
nevélamam blakusparadibam saistiba ar imtno sistému:

uvelts, artrits, miozits, miokardits, pankreatits, Gij€na-Baré sindroms, miasténiskais sindroms,
hemolitiska anémija, sarkoidoze;

encefalits, an mieloits un vaskulits (skatit 4.2 un 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar pembrolizumabu

Monoterapija Kombinacija ar Kombinacija ar
Kimijterapiju aksitinibu

Asinsvadu sistémas trauc&jumi

Retak vaskulits

Reti vaskulits

Lietosanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai pembrolizumabu, ir zinots par Sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- asinsvadu iekaisums.

Kliniskajos pétljumos par pembrolizumabu kombinacija ar kimijterapiju ir zinots par sadam
blakusparadibam:

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

- asinsvadu iekaisums.
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